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Cimzett: Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont
Orvostechnikai Féosztaly
1380 Budapest, Pf. 1188.

KERELEM
a 217/1997. Korm. rendelet 24. § ab) pontja szerinti,

a 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet altal meghatarozott kovetelményeknek vald
megfelelés igazolasara szolo

HATAROZAT KIDASAHOZ
egyedi méretvétel alapjan, rendelésre késziilt orvostechnikai eszkozt-gyogyaszati
segédeszkozt gyartok részére
Kérem a Tisztelt Orvostechnikai Foosztalyt, hogy az alabbiakban megadott adatok alapjan a
14/2007. (III. 14.) EiM rendelet altal meghatarozott kovetelményeknek valdo megfelelés

igazolasara sz616 kérelmemet elbiralni, illetve a hatarozatot részemre kiadni sziveskedjenek.

1. ADATOK
A kérelmezo cégSZerii MEeGMEVEZESE: ............cccceivviiiiiieiiiieiee e snee s
A villalkozas alaptevékenysége':
fogtechnika ] fillilleszték-gyartas [ ]
ortopéd cipészet [] ortopéd technika  []
latszerészet ] €ZYED: oo
Székhelyez: ........................................................................................ Adoszama:................

Kiilon telepitett részleg/méretvételi hely és/vagy alvallalkozo (ahol az alaptevékenységhez
kapcsolddo munka folyik):

. . ésalvillalkozo esetén oé . . .
1. részleg cime KO0 S e végzett tevékenység: .......ccccoevinnn.

2. részleg cime & AVAlllkozo esettnecgmeve e, végzett tevékenység: .......coovrnnn.

3. részleg cime ® Avallalkozoesetencegmeve s végzett tevékenység: .......coovrnnn.
Kapcsolattartd SZemELy:..............coooiiiiiiiii
y

O  ON e

! X-szel kérjitk megjeldlni, illetve az egyéb rovatot kitolteni!
2 Székhely: a kbzponti tigyintézés helye, amely cégtablaval meg van jelSlve.
3 Telephely/bazis gyartohely: a tevékenység gyakorlasanak helye

PH

a mindségbiztositasért felelos vezetd a kérelmezo cégszeri
alairasa alairasa



2. A BAZIS GYARTOHELYRE VONATKOZO ADATOK

A bazis gyartéhely®

a kérelmez0 sajat tulajdona
kozos tulajdonban van
a kérelmezo kizarolagos bérleménye

k6z6s bérleményben van

s x , 1 1 5.
A mindségbiztositasért (végellendrzésért) felelds vezeté neve’:

2/11

A késztermék eloallitasaban résztvevok szama: ............... 16
Ebbdol szakképzettek6 Y £:1 11 F: SRR o

Ebbol mesterlevéllel rendelkezok szama: ...... fo

Ebbdl szakképzetlenek szama: ... o

3. A GYARTOHELY ALAPTERULETERE VONATKOZO ADATOK

Bazis Kiilon telepitett részleg

Alapteriilet (m®)
gyartohely | 1. cimen

2. cimen

3. cimen

A gyartohely teljes alapteriilete

ebbol munkateriilet

raktar

iroda

egyéb

A gyartohely helyiségeinek szama

* Csak egy valaszt kériink alahuzni!

> A vallalkozas munkat is végzé tulajdonosa vagy szakképzett foallasu foglalkoztatott alkalmazott.

® A szakképzettséget az alaptevékenység szempontjabol kell vizsgalni.

a mindségbiztositasért felelos vezetd

PH

a kérelmezo cégszeri

alairasa alairasa



4. ERVENYESSEGI TERULETEINEK LISTAJA'
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4.1. FOGTECHNIKAI ES FULILLESZTEK-KESZITO LABOR ESETEN

KOD

MEGNEVEZES

Mely teriiletekre
kéri a hatarozat
kiallitasat?
(X-szel jel6lni)

Fogpdtlasok

FP 01

akrilat alaplemezes fogpotlasok

FP 02

nem akrilat bazisu milanyag alaplemezes fogpotlasok

FP 03

Kivehetd . "y
nem nemesfém alaplemezes fogpotldsok

FP 04

nemesfém alaplemezes fogpotlasok

FP 05

milanyag leplezéssel

FP 06

fém alapu fogpotlasok
nem nemesfém alapu fogpotlaso orcelan leplezéssel

FP 07

milanyag leplezéssel

FP 08

Réozi fem alant foepsdtlisok
ogzitett nemestem alapu fogpotlaso borcelan leplezéssel

FP 09

milanyag fogpotlasok

FP 10

fémvaz nélkili

porcelan fogpotlasok

FP 11

Kombinalt, kivehetd és rogzitett fogpotlasok rejtett elhorgonyzassal

Fogszabalyozas

FS 01

Kiveheto

FS 02

fogszabalyoz6 késziilékek

Rogzitett

Szajpad-, arc-, orr- és fiilhidnyt potlé segédeszkozok

FE 01

Obturatorok

FE 02

Epithesisek

Egyéb

FE 03

Titan alapu fogpotlasok miianyag leplezéssel

FE 04

Rogzitett, titdn alapu fogpotlasok porcelan leplezéssel

FE 05

Kiveheto, titdn alaplemezes fogpotlasok

FE 06

Kombinalt, kiveheto és rogzitett fogpotlasok rejtett elhorgonyzassal titanbol

FE 07

Allkapocs elérehelyezd szajprotézis/ Horkolasgatlo

FE 08

Fogpotlasok cirkonium technologiaval

Fiilillesztékek

F101

Egyéni fiililleszték fiillmogotti vagy dobozos hallasjavitod késziilékekhez

F1 02

[1leszték modul halljarati hallasjavitod késziilékekhez

F1 03

Haz hallojarati hallasjavito késziilékekhez

Miiszemek

MS 01 |Mﬁanyag egyéni-, kommersz- és kontakt miiszem készitése

7 e ’ .
Latszerészetre nem vonatkozik.

PH

a mindségbiztositasért felelos vezetd a kérelmezo cégszeri
alairasa alairasa
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ORTOPED CIPESZ ES ORTOPED TECHNIKAI MUHELY ESETEN

KOD

MEGNEVEZES

Mely
teriiletekre
kéri a hatarozat
kiallitasat? (X-
szel jelolni)

beépitett és raszerelt tartozékok (kal)

Ortopédcipok

neuropatias labra

Ludtalpbetétek, teljeskoriien

Ludtalpbetétek, a fém-ludtalpbetétek kivételével

Alsovégtag-ortézisek tartozékainak felszerelése cipdre

Labemel0 ortézisek

Tehereloszto és tehermentesitd labortézisek

Szendvicsszerkezetii ladtalpbetétek adaptalasa

Textilflizok, haskoték és hasonlok

Mianyag gerincflizk és hasonlok

Mas (nem végtag) protézisek (tételesen felsorolva):

Alsovégtag- teljeskoriien

protezisek kivéve a fatokos protéziseket

Alsovégtag-protézisek koziil: miianyag és csdvazas protézisek

teljeskoriien

Felsdvégtag-

brotézisek kivéve a myoelektromos protéziseket

koziil (tételesen felsorolva):

teljeskoriien

Alsovegtag-ortezisek kivéve a jarast segitd eszkozoket

koziil (tételesen felsorolva):

Felsdvégtag- teljeskoriien

ortezisek koziil (tételesen felsorolva):

Kezeldkésziilékek koziil (tételesen felsorolva):

N<X[X[ZE[KC @ [P O[C[oZ[ZF RIc - T o moo>

Egyéb (tételesen felsorolva)

4.3. ESZKOZOK (TEVEKENYSEGEK) AMELYEKET GYART (VEGEZ) ES/VAGY
KISZOLGAL, DE A HATAROZATBAN NEM KERI FELTUNTETESUKET *

Az eszkozok (tevékenységek) felsorolasa a 4.1. vagy 4.2. tablazat szerinti kddok feltlintetésével.

PH

a mindségbiztositasért felelos vezetd a kérelmezo cégszeri
alairasa alairasa



5. ALAPANYAGOK® LISTAJA
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ALTALANOS
MEGNEVEZES

GYARTO NEVE

ALAPANYAG
TIPUSA

MEGJEGYZES

® Alapanyag: minden anyag és alkatrész, amely a késztermékben megjelenik. A kért érvényességi teriiletekhez
sziikséges Osszes hasznalt alapanyagot fel kell tiintetni! A felhasznalt anyagok eredetét és eldirasoknak valo
megfelelését tudni kell igazolni!

a mindségbiztositasért felelos vezetd

alairasa

PH

a kérelmezo cégszeri

alairasa



6. SEGEDANYAGOK® LISTAJA
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ALTALANOS
MEGNEVEZES

GYARTO NEVE

SEGEDANYAG
TIPUSA

MEGJEGYZES

% Segédanyag: minden anyag, fogydeszkdz és alkatrész, amelyik a késztermékben nem jelenik meg. Latszerészetre

nem vonatkozik.

a mindségbiztositasért felelos vezetd

alairasa

PH

a kérelmezo cégszeri

alairasa



7. A RENDELKEZESRE ALLO ESZKOZOK, BERENDEZESEK LISTAJA
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MEGNEVEZES

GYARTO NEVE

TIPUS

MEGJEGYZES

a mindségbiztositasért felelos vezetd

alairasa

PH

a kérelmezo cégszeri

alairasa
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8. MASOLATBAN CSATOLANDO MELLEKLETEK

8.1 KOTELEZO MELLEKLETEK

¢ cljarasi dij befizetésének igazolasa;

¢ az Polgarmesteri Hivatal-Jegyz0 altal kiadott igazolas bejelentés koteles ipari tevékenység
nyilvantartasba vételérdl (korabban: telepengedély);

¢ az illetékes Fovarosi, vagy Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerve, vagy
Kistérségi Intézete, Népegészségiigyi Intézete (korabban: ANTSZ) éltal kiadott egészségiigyi szolgaltatas
nyujtasara jogositdo miikodési engedély;

¢ felvevOhelyre/méretvételi helyre vonatkozoan: az illetékes Fovarosi, vagy Megyei Kormanyhivatal
Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerv, Népegészségiigyi Intézete egészségiigyi szolgaltatas nyujtasara
jogositdo miikddési engedélye, bérleti szerzodés, alaprajz;

¢ teljes, gépekre (és kézi kisgépekre is) — berendezésekre is kiterjedd érvényes villamosbiztonsagi,
érintésvédelmi tantsitvany;

¢ akésztermék eldallitasaban résztvevo munkavallalok szakképzettségét igazold dokumentumok;

¢ a gyartéhely mindségiranyitassal megbizott felelosének szakképzettségét, legalabb 5 év gyakorlati
idejét igazolo okirat vagy mesterlevél, ill. a dolgozok szakképesitését igazold bizonyitvanyok masolata;

¢ a14/2007. (IIl. 14.) EGM Rendelet 16. szamt melléklete alapjan osszeallitott, valamennyi kérelmezett
tevékenységre kidolgozott alaptipusok dokumentacidja elektronikus formaban (ennek hianyaban
nyomtatott, papir alapu dokumentumkeént); Alapvetd Kovetelmények kiértékelése, Kockdzatelemzes;

¢ az eszkdzazonositasra, anyaghasznalatra és betegnyilvantartasra kialakitott rendszer rovid leirasa
(nyilvantartasi rendszer, ami az anyagbeszerzéstl kezdve a gyartdson keresztiil az elkésziilt eszkoz
atadasaig biztositja az eszk6z azonosithatosagat és nyomon kovethetségét);

¢ munkalap vagy méretvételi lap, amely tartalmazza:
az eszkoz azonositasat lehetévé tévo adatokat, annak a személynek a nevét, akinek a kizarolagos
hasznalatara késziilt az eszkoz, a feliro orvos, illetve az egészségiigyi intézmény nevét;

¢ megfeleléségi tantsitvany/hasznalati utmutato/vevotajékoztatd, melyben nyilatkozik, hogy a termék
egy adott megnevezett beteg kizardlagos hasznalatara késziilt, és megfelel az orvostechnikai eszk6zokrol
szolo 4/2009. (Il 17.) EiM rendelet 1. szamu mellékletében foglalt ra vonatkozd alapvetd
kovetelményeknek;

¢ Dbérleti szerzOdés;
¢ alvallalkozdi szerz6dés amennyiben valamely technologiai 1€pés elvégzésével mas gyartot biz meg;
¢ atelephely(ek) mérethelyes alaprajza;

¢ a Foosztaly eljarasa sordn figyelembe veszi a kérelmezett tevékenységre, orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6, fiiggetlen szervezetek altal kiadott tantsitvanyokat (amennyiben rendelkezik ilyennel). A
beadvanyhoz sziveskedjen csatolni az igazolé dokumentumokat (tantsitvany, audit jelentés stb.). A
kérelem elbiralasanak nem feltételei ezen dokumentumok megléte.

8.2. A HELYSZINI SZEMLE NAPJARA AZ ALABBI DOKUMENTUMOKAT KESZITSE ELO:

¢ cgyedi készitésu gépek, berendezések miiszaki leirasa;

¢ a késztermék eldallitasa soran hasznalt gépek, berendezések gépkonyvei, hasznalati utmutatoi,
karbantartasi naplo;

¢ akésztermék eldallitasa soran hasznalt alapanyagok biztonsagi adatlapjai vagy tantsitvanyai.
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9. TAJEKOZTATO A BERLETI SZERZODES TARTALMI FELTETELEIROL

A szerz6déskotés jogi kovetelményei

*® & & 6 o o

Minden egyes szerzddo fél kiilon kdsson szerzddést a bérbe adoval.

Rogziteni kell a szerz6dés id6beli hatalyat (mett6l-meddig tart?)

A hatarozatlan idore kotott szerz0dés megsziintetésének mi a modja?

Legyen feltiintetve a bérlo vallalkozasi formadja is, annak azonositd adataival egyiitt.
A bérl6 hanyadmagaval egyiitt hasznalja kozdsen a helyiséget?

Az egyes gépeket, berendezéseket korlatlanul vagy korlatozottan hasznalhatja-e a
bérlo?

Melyek a sajat gépek, melyek azok, amelyeket kzosen hasznalnak?

A bérleti szerz6désben szabalyozni javasolt miiszaki kérdések

Munkavédelmi és tlizvédelmi jegyzokonyvek, elektromos berendezések idészakos
érintésvédelmi feliilvizsgalata bizonylatanak megléte, idonkénti megujitasa.

Az egyéni munkahely mérete, teriiletének meghatarozasa, valamint az ott biztositott
energia-csatlakozasi lehetdségek (aram, gaz, viz, helyi elszivas, vilagitas) leirasa.
Ko6zosen hasznalt nagyobb berendezések (csiszologépek, oOntdgépek, kiégetd
kemencék, lenyomat-fertétlenitd berendezések, kif6zé edények stb.) hasznalatdnak
beosztasa, szabalyozasa.

Az energia és egy¢b rezsikoltségek megoszlasa tulajdonos és bérldk, vagy bérld és
bérld kozott.

Ko6z0s munkateriiletek ¢€s eszkozok, valamint a kozos szocidlis helyiségek
hasznalata, tisztantartasuk szabalyozasa (ANTSZ-engedély).
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NYILATKOZAT

AIUlrott ......ooooiii (kérelmez6) kijelentem, hogy a kozolt adatok

a valésagnak megfelelnek és a jelenlegi allapotot, tiikrozik.

A kérelemben foglaltak alapjan tudomasul veszem, hogy

az Ugyintézési hataridd 21 nap, mely egyszeri alkalommal tovabbi 21 nappal
meghosszabbithatd;

az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont Orvostechnikai Féosztalya a
gyartohelyen az eljaras soran helyszini ellenérzést tart; a szemle idopontjat az ENKK
elére egyezteti a Kérelmezével;

a helyszini ellenérzésre a Foosztdlyhoz hidnytalanul beérkezett dokumentumok
atvizsgalasat, illetve sziikség esetén a hianypotlas teljesitését kovetden keriilhet sor;

barmely szempontbdl hidnyosan és/vagy valdtlan adatokkal benytjtott kérelem a
hatarozat kiadasanak megtagadasat/visszavondsat vonja maga utan;

a gyartas szempontjabodl 1ényeges adatokban bekdvetkezett valtozas és koriilmények
modosulasa esetén uj hatarozat kiallitdsara csak ujabb ellendrzés (eljaras) keretében
keriilhet sor;

a nyomtatvany benyujtasaval egyidejileg megtorténik az orvostechnikai eszkozokrol
sz616 4/2009. (I11. 17.) EGM rendelet 17. § (1) bekezdésébe foglalt nyilvantartasba
vétel is (amennyiben korabban erre még nem Keriilt sor);

jelen kérelem elbirdlasara csak az eljards jogszabalyban™ megallapitott dijanak
befizetése utan keriil sor.

Datum: ..o
Pecsét helye:
a mindségbiztositasért felelos vezeto a kérelmezo cégszerii
alairasa alairasa

19 A t5bbszér modositott, a népjoléti dgazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegli
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol sz616 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet.
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MASOLATBAN CSATOLANDO MELLEKLETEK

(Kérelmezé példanya)

KOTELEZO MELLEKLETEK

¢ cljarasi dij befizetésének igazolasa;

¢ az Polgarmesteri Hivatal-Jegyz0 altal kiadott igazolas bejelentés koteles ipari tevékenység
nyilvantartasba vételérdl (korabban: telepengedély);

¢ az illetékes Fovarosi, vagy Megyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi Szakigazgatdsi Szerve, vagy
Kistérségi Intézete, Népegészségiigyi Intézete (korabban: ANTSZ) altal kiadott egészségiigyi szolgaltatas
nyujtasara jogositdo miikodési engedély;

¢ felvevohelyre/méretvételi helyre vonatkozoan: az illetékes Fovarosi, vagy Megyei Kormanyhivatal
Népegészségiigyi Szakigazgatasi Szerv, Népegészségiigyi Intézete egészségiigyi szolgaltatds nyujtasara
jogositdo miikddési engedélye, bérleti szerzodés, alaprajz;

¢ teljes, gépekre (és kézi kisgépekre is) — berendezésekre is kiterjedd érvényes villamosbiztonsagi,
érintésvédelmi tantsitvany;

¢ akésztermék eldallitasaban résztvevé munkavallalok szakképzettségét igazold dokumentumok;

¢ a gyartéhely mindségiranyitassal megbizott felelosének szakképzettségét, legalabb 5 év gyakorlati
idejét igazolo okirat vagy mesterlevél, ill. a dolgozok szakképesitését igazold bizonyitvanyok masolata;

¢ a14/2007. (I1l. 14.) EiM Rendelet 16. szami melléklete alapjan 6sszeallitott, valamennyi kérelmezett
tevékenységre kidolgozott alaptipusok dokumentacidja elektronikus formaban (ennek hianyaban
nyomtatott, papir alapu dokumentumkeént); Alapveté Kovetelmények kiértékelése, Kockazatelemzés;

¢ az eszkdzazonositasra, anyaghasznalatra és betegnyilvantartasra kialakitott rendszer rovid leirasa
(nyilvantartasi rendszer, ami az anyagbeszerzéstl kezdve a gyartdson keresztiil az elkésziilt eszkoz
atadasaig biztositja az eszkdz azonosithatosagat és nyomon kdvethetéségét);

¢ munkalap vagy méretvételi lap, amely tartalmazza:
az eszkoz azonositasat lehetévé tévo adatokat, annak a személynek a nevét, akinek a kizarolagos
hasznalatara késziilt az eszkoz, a feliro orvos, illetve az egészségligyi intézmény nevét;

¢ megfelel6ségi tantsitvany/hasznalati Gtmutatd/vevotajékoztatd, melyben nyilatkozik, hogy a termék
egy adott megnevezett beteg kizardlagos hasznalatara késziilt, és megfelel az orvostechnikai eszk6zokrol
szo0lo 4/2009. (lIl. 17.) EiM rendelet 1. szamu mellékletében foglalt ra vonatkozd alapvetd
kovetelményeknek;

¢ Dbérleti szerz6dés;
¢ alvallalkozo6i szerz6dés amennyiben valamely technologiai 1épés elvégzésével mas gyartot biz meg;
¢ atelephely(ek) mérethelyes alaprajza;

¢ a Foosztaly eljarasa soran figyelembe veszi a kérelmezett tevékenységre, orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6, fiiggetlen szervezetek altal kiadott tantsitvanyokat (amennyiben rendelkezik ilyennel). A
beadvanyhoz sziveskedjen csatolni az igazolé dokumentumokat (tantsitvany, audit jelentés stb.). A
kérelem elbiralasanak nem feltételei ezen dokumentumok megléte.

8.2. A HELYSZINI SZEMLE NAPJARA AZ ALABBI DOKUMENTUMOKAT KESZITSE ELO:

¢ cgyedi készitésu gépek, berendezések miiszaki leirasa;

¢ a késztermék eldallitasa soran hasznalt gépek, berendezések gépkonyvei, haszndlati utmutatoi,
karbantartasi naplo;

¢ akésztermék eldallitasa sordn hasznalt alapanyagok biztonsagi adatlapjai vagy tanusitvanyai.



